PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melosus 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxicamum 1,5 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny 1,75 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

Zlta/zelena suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akiitnych a chronickych svalovych a kostrovych ochoreniach u
psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich zvierat.

Nepouzivat’ u psov trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragia,
s poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inn latku, alebo na niektori pomocnu latku.
Nepouzivat’ u psov do veku 6 tyzdnov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie st.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
zvySenej renalnej toxicity.

Tento veterinarny liek pre psov by sa nemal podavat’ mackam pretoZe nie je vhodny na pouzitie

u tohto druhu zvierat. . Mackam by sa mala podavat’ Melosus 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre
macky.




Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

LCudia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterindrnym lickom.

V pripade ndhodného pozitia lieku, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Obcas boli popisované typické neziaduce reakcie na NSAID ako su strata apetitu, zvracanie, hnacka,
skryta krv v truse, skleslost’ a poruchy obli¢iek. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola zaznamenana
hemoragicka hnacka, hemateméza, gastrointestindlne vredy a zvySené hladiny pecenovych enzymov.

Tieto neziaduce reakcie sa objavuju v priebehu prvého tyzdna lie¢by, su vo vicsine pripadov
prechodné a vymiznt po ukonceni liecby. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt’ vazne alebo aj
smrtel'né.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat' u gravidnych
alebo laktujucich zvierat (pozri bod 4.3).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Iné licky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotikd a latky viaZzuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mézu sutazit' o naviazanie, ¢o mdze tak viest' k toxickym ucéinkom.
Melosus sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAID alebo s glukokortikoidmi.

Predchadzajuca liecba protizdpalovymi liekmi moze mat za nasledok nové a zosilnené neziaduce
vedlajsie reakcie, takze je potrebné pred zacatim aplikacie lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin
bez lie¢by podobnymi veterinarnymi liekmi. Dizka tohto obdobia bez lie¢by sa v§ak musi zvazit' podla
farmakokinetickych vlastnosti predchadzajiceho lieku.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Peroralne pouzitie.
Urcené na peroralne podanie priamo do ustnej dutiny alebo zamieSané v krmive.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Pri zacati liecby sa podava prvy dei jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. Liecba pokracuje
peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. raz denne (v 24 hodinovych
intervaloch).

Po dosiahnuti klinického uc¢inku liecby (po>4 diioch) musi byt pre dlhodobu liecbu davka Melosusu
podavana v najnizSej UcCinnej jednotlivej davke zodpovedajiicej stupniu bolesti a zapalu spojeného s

chronickym muskuloskeletdlnym ochorenim a tito davka sa méze casom zmenit'.

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat’ presnosti davkovania.



Suspenziu lieku je mozné aplikovat’ pomocou odmernej striekacky priloZenej v baleni.

Pripojte striekacku ku kvapkadlu fl'ase. Striekacka ma stupnicu, ktord zodpoveda mnozstvu
udrziavacej davky. Preto je poCiato¢na davka v prvy den liecby dvojnasobna ako udrziavacia davka.

Klinickt odpoved’ je zvycajne mozné pozorovat’ v priebehu 3-4 dni. Liecba sa prerusi najneskor po 10
dioch, ak nie je viditeI'né klinické zlepSenie.

V priebehu pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

4.10 Predavkovanie (symptomy, mimoriadne opatrenia, antidota) ak s potrebné
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy)
Kod ATCvet: QM01ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizadpalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne
ucinky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. Na menSom stupni taktiez inhibuje
agregaciu trombocytov indikovani kolagénom. Stidie in vitro a in vivo preukézali, Ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vi¢sej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické idaje

Absorpcia

Meloxikam je po peroralnom podani Uplne absorbovany a maximalne koncentracie v plazme st
dosiahnuté priblizne po 4,5 hodinach. Ak je liek pouzivany podl'a odpora¢aného davkovania, ustalena
koncentracia meloxikamu v plazme je dosiahnutd na druhy den po zacati lieCby.

Distribticia

Na urovni terapeutickych davok existuje linedrny vzt'ah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachadzajicou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribucny
objem je 0,3 l/kg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii Zl¢ou,
zatial' co mo¢ obsahuje len stopové mnozstvo povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na
alkohol, derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Bolo preukazané, ze vsetky hlavné
metabolity su farmakologicky inaktivne.

Vylucovanie
Meloxikam je vyluCovany s pol¢asom 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky je vylucovanych

trusom a zvy$ok mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Zoznam pomocnych latok

benzoan sodny

sorbitol

glycerol

polysorbat 80

fosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat
oxid kremicity koloidny bezvody
hydroxyetylceluloza

kyselina citronova monohydrat
cyklamat sodny

sacharoza

anizova aréma

voda Cistena

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zndme.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouziteI'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v originalnom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Polyetylénova fTasticka obsahujica 10 ml, 25 ml, 50 ml alebo 125 ml s bezpe¢nostnym uzdverom pred
det'mi a polypropylénovou odmernou striekackou
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA
EU/2/10/116/005 (10 ml)
EU/2/10/116/001 (25 ml)

EU/2/10/116/002 (50 ml)
EU/2/10/116/003 (125 ml)

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE



Datum prvej registracie 21./02./2011
Datum posledného predlzenia: 07/01/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melosus 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky a morcata

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:

Meloxicamum 0,5 mg

Pomocna latka:

Benzoan sodny 1,75 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia.
Zlta/zelena suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh

Macky a morcata.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Macky:

Zmiernenie slabej az stredne silnej pooperacnej bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch u maciek,
napr. po ortopedickych operaciach a operaciach mikkych tkaniv.

Zmiernenie bolesti a zapalu pri akatnych a chronickych svalovych a kostrovych ochoreniach maciek.

Morcata:
Zmiernenie miernej pooperacnej bolesti spojenej s operaciami makkych tkaniv, ako je napriklad
kastracia samcov

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich zvierat.

Nepouzivat’ u maciek trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragie,
s poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti pomocnu latku.
Nepouzivat’ u maciek do veku 6 tyzdnov.

Nepouzivat’ u morciat mladsich ako 4 tyzdne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie st.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Pooperacné pouzivanie u maciek a morciat:
V pripade nedostato¢nej ul'avy od bolesti treba uvazovat’ nad inymi moznost’ami terapie.

Chronické svalovo-kostrové ochorenia u maciek:
Pouzitie pri dlhodobe;j terapii musi byt’ monitorované veterinarnym lekarom v pravidelnych
intervaloch.

Melosus 0,5 mg/ml perordlna suspenzia pre macky sa nema pouzit’ po parenterdlnej injekcii
meloxikamu alebo iného nesteroidného protizapalového lieku (NSAID), pretoze v pripade maciek
neboli stanovené vhodné davkovacie rezimy pre takato d’alsiu lieCbu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenost'ou na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lickom.
V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

U maciek, ob¢as boli popisované typické neziaduce reakcie na NSAID, ako su strata apetitu,
zvracanie, hnacka, skryta krv v truse, skleslost’ a oblickové zlyhanie. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch
boli popisované zvysené hladiny pecenovych enzymov.

Tieto neziaduce reakcie st vo vdc¢sine pripadov prechodné a vymiznu po ukonceni liecby. Len vo
vel'mi vzacnych pripadoch mo6zu byt’ vazne alebo aj smrtelné.

Ak sa vyskytni neziaduce reakcie, je potrebné prerusit’ lieCbu a poradit’ sa s veterinarom.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ u gravidnych
alebo laktujucich zvierat (pozri bod 4.3).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Iné NSAID lieky, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sit’azit’ o naviazanie, ¢o moze tak viest’ k toxickym t¢inkom.
Melosus sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lickmi alebo

s glukokortikoidmi. Je potrebné sa vyhybat sti¢asnej aplikacii potencialne nefrotoxickych
veterinarnych liekov.

Predchadzajuca liecba protizapalovymi liekmi m6ze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsie
reakcie, takze je potrebné pred zacatim aplikacie lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby
takymito veterinarnymi liekmi. DiZka tohto obdobia bez lie¢by sa viak musi zvazit’ podl'a
farmakokinetickych vlastnosti predchadzajiceho lieku.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Urcené na peroralne podanie priamo do ustnej dutiny alebo zamie$ané v krmive.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

V priebehu pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

Macky:

Davkovanie

Pooperacné bolesti a zapal po chirurgickych zakrokoch:

Po pociatocnom oSetreni lickom meloxicam 2 mg/ml injekény roztok pre macky pokracovat’ po 24
hodinach neskoér liekom Melosus 0,5 mg/ml perordlna suspenzia pre macky v davke 0,05 mg
meloxicamu/kg Zivej hmotnosti. Daliia peroralna davka moze byt podana raz denne (v 24-hodinovom
intervale) pocas Styroch dni.

Akutne svalovo-kostrové ochorenia:

Pociato¢na lie¢ba podanim jednej peroralnej davky 0,2 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti prvy den.
Liecba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg z.hm. raz denne (v
24 hodinovych intervaloch), pokym akutna bolest’ a zapal pretrvavaja.

Chronické svalovo-kostrové ochorenia:

Pri zacati liecby sa podava prvy deii jedna peroralna davka 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. Liecba
pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg Z.hm. raz denne (v 24
hodinovych intervaloch).

Klinickt odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat’ v priebehu 7 dni. Liec¢ba sa prerusi najneskor po 14
dnoch, ak nie je viditelI'né klinické zlepSenie.

Cesta a sp6sob podania

Suspenziu licku je mozné aplikovat’ pomocou odmernej strickacky priloZenej v baleni. Strickacka je
prispdsobend kvapkadlu fTasky a ma stupnicu podl'a kg zivej hmotnosti, ktora zodpoveda udrziavace;
davke. Preto je pri zahajeni liecby chronickych svalovo-kostrovych ochoreni pociatocna davka v prvy
den liecby dvojnasobna ako udrziavacia davka. Pozadovana pociato¢na davka pri lieCbe akatnych
svalovo-kostrovych ochoreni podana prvy den liecby je 4-krat vyssia ako udrziavacia davka.
Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat’ presnosti davkovania. Odportcana davka by nemala byt’
prekrocena.

Morcata:

Davkovanie

Pooperacna bolest’ suvisiaca s operaciami mékkych tkaniv:

Pri zacati lieCby sa podava prvy den (pred operaciou) jedna peroralna davka 0,2 mg meloxikamu/kg
zivej hmotnosti. Lie¢ba pokracuje jednorazovym peroralnym podanim na druhy a treti deni (po
operacii) v davke 0,1 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti (v 24-hodinovych intervaloch).

V individualnych pripadoch sa ddvka méze podl'a uvazenia veterinarneho lekara titrovat’ az do 0,5
mg/kg. Bezpecnost’ davok prekracujucich 0,6 mg/kg vSak nebola u morc¢iat hodnotena.

Cesta a sposob podania
Suspenzia lieku sa méze aplikovat’ Standardnou 1 ml strieka¢kou s ml stupnicou a 0,01 ml
odstupiiovanim

Dévka 0,2 mg meloxikamu/kg zZivej hmotnosti: 0,4 ml/kg zivej hmotnosti
Dévka 0,1 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti: 0,2 ml/kg Zivej hmotnosti

Pouzite malu nadobu (napr. ¢ajovu lyzicku) a nakvapkajte do nej peroralnu suspenziu Metacam
(odporutca sa nakvapkat’ o niekol’ko kvapiek viac, ako sa pozaduje). Liek Metacam naberte



Standardnou 1 ml striekackou v objeme podl'a Zivej hmotnosti morcata a podajte ho morcatu priamo
do tstnej dutiny. Nadobku umyte vodou a osuste pred d’alsim pouzitim.

V pripade morciat nepouzivajte striekacku s kilogramovou hmotnostnou stupnicou pre macky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Meloxikam ma tizke bezpe¢nostné terapeutické rozpatie u maciek a klinické priznaky predavkovania
sa objavia uz pri relativne nizkom stupni predavkovania.

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnit’ neziaduce u¢inky vymenované v bode 4.6. ovela
zavaznejSie a CastejSie. V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticki liecbu.

U morciat nevyvolali davky 0,6 mg/kg Zivej hmotnosti po dobu 3 dni a nasledne 0,3 mg/kg pocas
d’alsich 6 dni neziaduce reakcie typické pre meloxikam. Bezpecnost’ davok prekracujucich 0,6 mg/kg
nebola u moréiat hodnotena.

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy)
Kod ATCvet: QM01ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidna protizapalova latka (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktora spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne
ucinky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V mensej miere taktiez inhibuje
agregaciu trombocytov indikovant kolagénom. Stdie in vitro a in vivo preukézali, Ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vicsej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické udaje

Macky:

Absorpcia

Ak je zviera vyhladované pri podani davky, maximalna koncentracia v plazme sa dosiahne priblizne
po 3 hodinach. Ak je zviera nakimené v Case podania davky, absorpcia moze byt spomalena.

Distribticia
Na urovni terapeutickych davok existuje linearny vzt'ah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachadzajicou sa v plazme. Priblizne 97% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii Zl¢ou,
zatial’ co mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky. Meloxikam sa metabolizuje na alkohol, derivat
kyseliny a na niekol’ko poladrnych metabolitov. Dokéazalo sa, ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky neti¢inné.

Vyluéovanie

Biologicky pol¢as eliminacie meloxikamu je 24 hodin. Priblizne 75 % podanej davky sa vyluci
stolicou a zvy$ok mocom. Po podani ivodnej davky sa rovnovazny stav dosiahne po 2 dnoch (48
hodin).
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Morcata:
Nie su dostupné ziadne udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

benzoan sodny

sorbitol

glycerol

polysorbat 80

fosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat
oxid kremicity koloidny bezvody
hydroxyetylceluloza

kyselina citronova monohydrat
cyklamat sodny

sacharo6za

anizové aréma

voda Cistena

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouziteI'nosti veterinarneho lieku zabaleného v origindlnom obale: 3 roky
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 6 mesiacov

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Polyetylénova flasticka obsahujuca 5 ml, 10 ml alebo 25 ml s bezpe¢nostnym uzaverom pred detmi a
polypropylénovou odmernou striekackou.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

1"



EU/2/10/116/007 (5 ml)
EU/2/10/116/006 (10 ml)
EU/2/10/116/004 (25 ml)

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21/02/2011
Détum posledného predlzenia: 07/01/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydéva sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melosus 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
meloxikam

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:
Meloxikam 1,5 mg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

(4. VELKOST BALENIA

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

5. CIECOVY DRUH

Psy

(6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouZitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
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[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

11  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLA

EU/2/10/116/005 10 ml
EU/2/10/116/001 25 ml
EU/2/10/116/002 50 ml
EU/2/10/116/003 125 ml

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

18



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melosus 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
meloxikam

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Meloxikam 1,5 mg/ml

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml
25 ml
50 ml

4.  SP6SOB(-Y) PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

|7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Pouzit do...

/8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melosus 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
meloxikam

2. UCINNE LATKY

Meloxikam 1,5 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

4.  VELKOST BALENIA

125 ml

5. CIECOVE DRUHY

Psy

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informdciu pre pouzivatelov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A) AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnti informaciu pre pouzivatelov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Pouzit’ do...

11  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO

EU/2/10/116/003 125 ml

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melosus 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky a morcata
meloxikam

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:
Meloxikam 0,5 mg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

(4. VELKOST BALENIA

5 ml
10 ml
25 ml

|5. CIECOVE DRUHY

Macky a morcata

6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informdciu pre pouZzivatelov.

8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni do 6 mesiacov.
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydava sa na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/10/116/007 5 ml
EU/2/10/116/006 10 ml
EU/2/10/116/004 25 ml

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {c¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melosus 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky a morcata
meloxikam

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Meloxikam 0,5 mg/ml

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5 ml
10 ml
25 ml

4.  SP6SOB(-Y) PODANIA

Peroralne pouzitie.

[S.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Pouzit’ do...

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Melosus 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melosus 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

Meloxikam

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Utinna latka:
Meloxikam 1,5 mg/ml

Pomocné latky:

Benzoan sodny 1,75 mg/ml

4. INDIKACIA (-E)

Zmiernenie zapalu a znizenie bolesti pri akiitnych a chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach u
psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich zvierat.

Nepouzivat’ u psov trpiacich gastrointestinalnymi poruchami ako s podrazdenie a hemoragie,

s porusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na a¢inn latku, alebo na niektori pomocnu latku.

Nepodavat’ zvieratam do veku 6 tyzdiov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Obcas boli popisované typické neziaduce reakcie nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) ako

su strata apetitu, zvracanie, hnacka, skryta krv v truse, skleslost’ a poruchy obli¢iek. Vo vel'mi
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zriedkavych pripadoch bola zaznamenand hemoragicka hnacka, hemateméza, gastrointestinalne vredy
a zvySené hladiny pecenovych enzymov.

Tieto neziaduce reakcie sa objavuju v priebehu prvého tyzdia lie¢by, su vo vacsine pripadov
prechodné a vymizna po ukonceni liecby. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt’ vazne alebo aj
smrtel'né.

Ak sa vyskytnil neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujticeho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie u¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Urcené na peroralne podanie priamo do ustnej dutiny alebo zamieSané v krmive.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Davkovanie

Pri zacati liecby sa podava prvy deni jedna peroralna davka 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. Liecba
pokracuje peroralnym podavanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg Z.hm raz denne (v 24
hodinovych intervaloch).

Po dosiahnuti klinického uc¢inku lie¢by (po>4 diioch) musi byt pre dlhodobu liecbu davka lieku Melosus
podavana v najnizSej ucCinnej jednotlivej davke zodpovedajiicej stupniu bolesti a zapalu spojeného s
chronickym muskuloskeletalnym ochorenim a tato davka sa méze ¢asom zmenit'.

Cesta a sposob podania
Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej strickacky, ktora je prilozena v baleni lieku

Melosus.

Pripojte striekacku ku kvapkadlu flase. Striekacka ma stupnicu, ktora zodpoveda mnozstvu vel'kosti
udrziavacej davky. Preto je pociato¢na davka v prvy den liecby dvojnasobna ako udrziavacia davka.

Klinicka odozva liecby sa zvycajne dostavuje v priebehu 3-4 dni. Liecba sa prerusi najneskor po 10
dnoch, ak sa nedostavi klinické zlepSenie zdravotného stavu.

Hrot striekac¢ky sa ma po kazdej davke utriet’ a fT'asticka sa ma pevne uzavriet’ skrutkovacim
uzaverom. Medzi jednotlivymi pouzitiami sa ma striekacka uchovavat v skatul’ke.
Pribalené striekacky pouzivajte len pre tento produkt, aby sa pocas pouzitia zabranilo kontaminacii.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat’ presnosti davkovania. Prosim dodrzujte pokyny veterinarneho
lekéra.
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa objavia neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a poradit’ sa s veterinarnym lekarom.
Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
zvysenej renalnej toxicity.

Tento liek je uréeny pre psy a nesmie byt podavany mackam, pretoze nie je vhodny pre tento druh
zvierat. Pre macky je ur¢eny Melosus 0,5 mg/ml peroralna suspenzia.

Gravidita alebo lakticia:
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny moézu sut’azit’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym ucinkom.
Melosus sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAID alebo s glukokortikoidmi.

Inkompatibility:
Predchadzajtica liecba protizapalovymi lickmi méze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedl'ajsie

reakcie, takze je potrebné pred zacatim lieCby dodrZat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby
podobnymi veterinarnymi liekmi. DIzka tohto obdobia bez lieCby sa vSak musi zvazit podl'a
farmakologickych vlastnosti predchadzajaceho lieku.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
V pripade preddvkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na NSAID by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
lickom.

V pripade nahodného prehltnutia lieku ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a tito pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal ukazte lekarovi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

10, 25, 50 alebo 125 ml flaska.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drZitel'a rozhodnutia o registrécii.

Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Melosus 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky a morcata

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENEMIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Melosus 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky a morcata

Meloxikam

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Utinna latka:
Meloxikam 0,5 mg/ml
Pomocna latka:

Benzoan sodny 1,75 mg/ml

4. INDIKACIA(-E)
Macky:
Zmiernenie slabej az stredne silnej pooperacnej bolesti a zapalu po chirurgickych zadkrokoch u maciek,

napr. po ortopedickych operaciach a operaciach mikkych tkaniv.
Zmiernenie bolesti a zapalu pri akatnych a chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach maciek.

Morcaté:
Zmiernenie mernej pooperacnej bolesti spojenej s operaciami makkych tkaniv, ako je napriklad
kastracia samcov

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich zvierat.
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Nepouzivat’ u maciek trpiacich gastro—intestinalnymi poruchami, ako su podrazdenie a hemoragie,
s porusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na ucinnu latku, alebo na niektoru pomocnt latku.
Nepouzivat’ u maciek do veku 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ u morciat mladsich ako 4 tyzdne.

6. NEZIADUCE UCINKY

U maciek, ob¢as boli popisované typické neziaduce reakcie na nesteriodné porotizapalové lieky
(NSAID) ako st strata apetitu, zvracanie, hnacka, skrytd krv v truse, skleslost’ a poruchy obliciek. Vo
vel'mi zriedkavych pripadoch boli zaznamenané zvysené hladiny pe¢eniovych enzymov.

Tieto neziaduce reakcie s vo véicsine pripadov prechodné a vymizna po ukonceni liecby. Len vo
vel'mi vzacnych pripadoch moézu byt vazne alebo aj smrtelné.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie u¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Mackya morcata

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Urcené na peroralne podanie priamo do Ustnej dutiny alebo zamieSané v krmive.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Macky:

Davkovanie

Pooperacné bolesti a zapal po chirurgickych zdkrokoch:

Po pociatocnom osetreni liekom meloxicamu injekény roztok pre macky pokracovat’ po 24 hodinach
liecbou lieckom Melosus 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky v davke 0,05 mg meloxicamu/kg
zivej hmotnosti. Dalsia peroralna davka moze byt podana raz denne (v 24-hodinovom intervale) pocas
Styroch dni.

Akutne svalovo-kostrové ochorenia:

Pociato¢na lie¢ba podanim jednej peroralnej davky 0,2 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti prvy den.
Liecba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg z.hm. raz denne (v
24 hodinovych intervaloch), pokym akutna bolest’ a zapal pretrvavaju.

Chronické svalovo-kostrové ochorenia:
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Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna peroralna davka 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. LieCba
pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg Zz.hm. raz denne (v 24-
hodinovych intervaloch).

Klinicka odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat’ v priebehu 7 dni. Liecba sa prerusi najneskér po 14
dioch, ak nie je viditeI'né klinické zlepSenie.

Cesta a sposob podania
Suspenziu lieku je mozné aplikovat’ pomocou odmernej strickacky prilozenej v baleni licku Melosus.

Striekacka je prisposobend kvapkadlu fl'aSky a ma stupnicu podl'a kg zivej hmotnosti, ktord zodpoveda
udrziavacej davke. Preto je pri zacati lieCby chronickych muskuloskeletalnych ochoreni prvy den
potrebné podat’ dvojnasobok objemu tejto udrziavacej davky. Pozadovana pociato¢na davka pri lieCbe
akutnych svalovo-kostrovych ochoreni podana prvy den liecby je 4-krat vyssia ako udrziavacia davka.

Hrot striekacky sa ma po kazdej davke utriet’ a fTasticka sa ma pevne uzavriet’ skrutkovacim
uzaverom. Medzi jednotlivymi pouzitiami sa ma strickacka uchovavat’ v skatul’ke.
Pribalené strickacky pouzivajte len pre tento produkt, aby sa pocas pouzitia zabranilo kontaminacii.

Mor¢ata:

Davkovanie

Poopera¢na bolest’ suvisiaca s operaciami méakkych tkaniv:

Pri zacati lieCby sa podava prvy den (pred operaciou) jedna peroralna davka 0,2 mg meloxikamu/kg
zivej hmotnosti. Lie¢ba pokracuje jednorazovym peroralnym podanim na druhy a treti deni (po
operacii) v davke 0,1 mg/kg meloxikamu/kg zivej hmotnosti (v 24-hodinovych intervaloch).

V individualnych pripadoch sa davka moze podl'a uvazenia veterindrneho lekara titrovat’ az do 0,5
mg/kg. Bezpecnost’ davok prekracujucich 0,6 mg/kg vsak nebola u moréiat hodnotena.

Cesta a spdsob podania:
Suspenzia lieku sa méze aplikovat’ Standardnou 1 ml striekackou s ml stupnicou s 0,01 ml

odstupiiovanim.

Davka 0,2 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti: 0,4 ml/kg Zivej hmotnosti Davka 0,1 mg
meloxikamu/kg zivej hmotnosti: 0,2 ml/kg Zivej hmotnosti

Pouzite malu nadobu (napr. ¢ajovu lyzicku) a nakvapkajte do nej peroralnu suspenziu Metacam
(odportca sa nakvapkat’ o niekol’ko kvapiek viac, ako sa pozaduje). Liek Metacam naberte
Standardnou 1 ml striekackou v objeme podl’a Zivej hmotnosti morcata podajte ho morcat'u priamo do
ustnej dutiny. Mali nadobu umyte vodou a osuste pred d’al§im pouzitim.

V pripade morciat nepouzivajte striekacku s kilogramovou hmotnostnou stupnicou pre macky.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat presnosti davkovania. Prosim dodrzujte pokyny veterinarneho
lekara.

10. OCHRANNA LEHOTA

Nevztahuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
zvysenej renalnej toxicity.

Pooperaéné pouzivanie u maciek a mordiat:
V pripade nedostatocnej ul’'avy od bolesti treba uvazovat’ nad inymi moznostami terapie.

Chronické svalovo-kostrové ochorenia u maciek:

Pouzitie pri dlhodobej terapii musi byt monitorované veterindrnym lekdrom v pravidelnych
intervaloch.

Melosus sa nema pouzit’ po parenteralnej injekcii meloxikamu alebo iného nesteroidného
protizapalového lieku (NSAID), pretoze v pripade maciek neboli stanovené vhodné davkovacie
rezimy pre takuto d’alsiu liecbu.

Gravidita alebo laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotikd a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mézu sut’azit'o naviazanie,o moze viest k toxickym t¢inkom.
Melosus sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi lieckmi NSAID alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa
vyhybat’ sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych veterinarnych liekov.

Inkompatibility:
Predchadzajuca liecba protizapalovymi liekmi m6ze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsSie

reakcie, takze je potrebné pred zacatim lieCby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby takymito
veterinarnymi liekmi. Dlzka tohto obdobia bez lie¢by sa vSak musi zvazit’ podl'a farmakologickych
vlastnosti predchadzajuceho lieku.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Meloxikam ma uzku bezpe¢nostnu terapeuticku Sirku u maciek a klinické priznaky predavkovania sa
objavia uz pri relativne nizkej hladine predavkovania.

V pripade preddvkovania st ocakavatel'né neziaduce u¢inky vymenované v ¢asti 6Neziaduce ucinky
ovel'a zavaznejsie a CastejSie. V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticki liecbu.

U mor¢iat nevyvolali davky 0,6 mg/kg zivej hmotnosti po dobu 3 dni a néasledne 0,3 mg/kg pocas
d’al$ich 6 dni neziaduce reakcie typické pre meloxikam. Bezpecnost’ davok prekracujucich 0,6 mg/kg
nebola u moréiat hodnotena

Osobitné bezpecénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osoby so znamou precitlivenost'ou na NSAID by sa mali vyhybat kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.
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V pripade nahodného prehltnutia lieku ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a tto pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal ukazte lekarovi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

5 ml, 10 ml alebo 25 ml fT'aska.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drZzitel'a rozhodnutia o registrécii.

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl
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